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Secgao Il

Requisitos Minimos Exclusivos para Agulhas Hipodérmicas

"Art. 15. Para avaliacdo da conformidade dos requisitos referentes aos
ensaios, procedimentos e metodologias envolvendo os conectores luer (montagem
conica com conicidade de 6% para seringas e agulhas e outros equipamentos médicos)
serd aceito demonstrar o atendimento aos requisitos descritos nas normativas NBR 1SO
594-1 e/ou NBR ISO 594-2 ou ISO 80369-7." (NR)

[...]

CAPITULO Il _ )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

"Art. 23-A. Na hipotese de publicagdo de nova norma técnica nacional ou
internacional equivalente, esta poderd ser utilizada para fins de Certificagdo da
Conformidade, em substituicdo a versdo compulsdria apresentada no Anexo desta
resolugdo." (NR)

[...]

ANEXO

1. REFERENCIAS

[...]

"1.7 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n? 16, de 28 de margo de 2013. Aprova
o Regulamento Técnico de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnodstico de Uso In Vitro e da outras providéncias. Didrio Oficial da
Unido, Brasilia, DF, Poder Executivo, de 12 de abril de 2013." (NR)

[...]

"1.11 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n¢
594-2:2003, que aprova a Norma Brasileira para Montagem conica com conicidade de
6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos médicos - Parte 2 - Montagem
fixa." (NR)

[...]

"1.14 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STARDARDIZATION - ISO n@
6009:2016 - Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification.

1.15 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STARDARDIZATION - ISO n¢
7885:2010 - Dentistry - Sterile injection needles for single use.

1.16 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n2 40 de 26 de agosto de 2015. Define
os requisitos do cadastro de produtos médicos - ANVISA. Diario Oficial da Unido,
Brasilia, DF, Poder Executivo, de 27 de agosto de 2015.

1.17 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n? 270 de 28 de fevereiro de 2019.
Dispde sobre a migracdo do regime de cadastro para o regime de notificagdo dos
dispositivos médicos de classe de risco | - ANVISA. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF,
Poder Executivo, de 01 de margo de 2019.

1.18 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n?
80369-1:2013 - Conectores de pequeno didametro para liquidos e gases para aplicagdo
em saude - Parte 1: Requisitos gerais.

1.19 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STARDARDIZATION - ISO, ISO n?
80369-7:2016 Small-bore connectors for liquids and gases in Healthcare applications -

Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications." (NR)

CAPITULO 1l

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 32 Para cumprimento do art. 15 sera adotado o prazo de transicdo de
3 (trés) anos para produtos novos e 5 (cinco) anos para produtos ja regularizados,
contados a partir da publicagdo desta Resolugdo.

Art. 42 Fica revogado o art. 22 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 28, de 14 de maio 2014.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 343, DE 6 DE MARGO DE 2020

Altera o Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 199, de 26 de outubro de 2006 para
incluir o produto cloreto de sdédio na Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagcdo
simplificada.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 3 de margo de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo.

Art. 12 O Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 199, de 26 de outubro de 2006, passa a vigorar com a inclusdo do medicamento a seguir:

PRODUTO CON(;ENTRACAO DO| SINONIMOS FORMA INDICACAO MODO DE USAR ADVERTENCIA LINHA DE PRODUTO
PRINCIPIO ATIVO o
FARMACEUTICA
- Pé para solugdo Lavagem Uso adulto e pediatrico o L
Cloreto d 9 mg/mL (solucdo) nasal. (Orientar sobre a forma| Contraindicado para | Selidos
loreto de correta de preparo e| Pacientes com
sédio antecedentes de

administragdo da solugdo)
Apos preparo, a solugdo
deve

ser utilizada por completo e
ndo deve ser armazenada.
Fazer a irriga¢do nasal de 3
a 4 vezes ao dia ou a
critério médico utilizando o
frasco

aplicador. Lavar o frasco|o procedimento de uso,
com dagua corrente apds|procure um profissional da
cada utilizacdo. saude.

hipersensibilidade(alergia)
aos componentes da

formula. O frasco deve ser
usado apenas por um
paciente, evitando a
transmissdo de doengas.
No caso de duvidas sobre

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2020.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 342, DE 6 DE MARCO DE 2020

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
4, de 4 de fevereiro de 2011.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 3 de margo de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Objetivo e Abrangéncia

Art. 12 Esta Resolugdo altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
4, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para os equipos de uso uUnico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de
infusdo para uso com bomba de infusdo.

CAPITULO I

DAS ALTERACOES

Art. 22 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 4, de 2011, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes e inclusdes:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

[...]

Sec¢do |l

Definigoes

"Art. 39 [...]

[...]

Il - equipo de transfusdo: dispositivo para transfusdes sanguineas de uso
Unico, estéril e apirogénico. O equipo deve apresentar compatibilidade com os
recipientes de acondicionamento de sangue, componentes sanguineos, cateteres
intravenosos e canulas. Quando destinado a utilizagdo com bomba de infusdo, devera
ser comprovada a compatibilidade com o equipamento". (NR)

[...]

Sec¢do Il

Designagoes

[...]

"Art. 42 Para fins de avaliagdo da conformidade, o fabricante e o importador
deverdao enquadrar seus produtos como "equipo de infusdo gravitacional"; "equipo de
infusdo para uso com bomba de infusdo"; "equipo de transfusdo". (NR)

Segao IV

Certificagdo de Conformidade

"Art. 52 [...]

[...]

§ 22 As empresas devem apresentar, no momento da solicitacio da
regularizacdo, revalidagdo e alteragdes do produto, quando aplicavel, cépia vélida do
certificado de conformidade ou de liberagdo do lote, para cada modelo e tamanho dos
dispositivos médicos, conforme modelo adotado". (NR)

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020031100057

@

ANTONIO BARRA TORRES

CAPITULO I ]

DO REGULAMENTO TECNICO

[...]

Secgdo |l

Requisitos Minimos

"Art. 12. Os equipos de uso Unico de infusdo gravitacional devem atender
aos seguintes requisitos minimos:

| - contaminagdo por particulas;

Il - vazamento;

Il - resisténcia a tragdo;

IV - ponta perfurante;

V - dispositivo para entrada de ar;

VI - tubo;
VIl - filtro de fluido;
VIl - cdmara de gotejamento e gotejador;

IX - regulador de fluxo;

X - vazdo do fluido de infusdo;

Xl - injetor lateral;

XIl - conector macho;

Xl - protetores;

XIV - requisitos quimicos: redutores (oxidantes);

XV - requisitos quimicos: fons metdlicos;

XVI - requisitos quimicos: acidez ou alcalinidade;

XVII - design;

XVIII - volume da bureta; e

XIX - escala graduada.

Pardgrafo unico. Os incisos XVII, XVIIl e XIX do art. 12 sdo aplicaveis
somente aos equipos de uso Unico de infusdo gravitacional com bureta." (NR)

"Art. 12-A. Os equipos de uso Unico de infusdo para uso com bomba de
infusdo devem atender aos seguintes requisitos minimos:

| - contaminagdo por particulas;

Il - vazamento;

Il - resisténcia a tragdo;

IV - ponta perfurante;

V - dispositivo para entrada de ar;

VI - tubo;
VIl - filtro de fluido;
VIIl - camara de gotejamento e gotejador;

IX - regulador de fluxo;

X - injetor lateral;

Xl - conector macho;

Xl - protetores;

XII - requisitos quimicos: redutores (oxidantes);

XIV - requisitos quimicos: lons metdlicos;

XV - requisitos quimicos: acidez ou alcalinidade;

XVI - volume de armazenamento;

XVII - design;

XVIIl - volume da bureta; e

XIX - escala graduada.

Paragrafo Unico. Os incisos XVII, XVIII e XIX do art. 12-A sdo aplicaveis somente
aos equipos de uso Unico de infusdo para uso com bomba de infusdo com bureta." (NR)
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